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Indleegsseddel: Information til patienten
VesiCulture 30 mg/hatteglas

Pulver til intravesikal suspension
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), Dansk stamme 1331, sveekket.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, far du begynder behandling med VesiCulture
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4, Bivirkninger
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6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

VesiCulture indeholder svaeekkede tuberkulosebakterier som stimulerer immunforsvaret uden at
forarsage sygdom. VesiCulture stimulerer immunforsvaret i bleeren til at modvirke svulster.
VesiCulture anvendes til behandling af svulster i bleren.

2. Det skal du vide, far du begynder behandling med VesiCulture

Du ma ikke blive behandlet med VesiCulture, hvis du:
o er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i VesiCulture (angivet i
punkt 6).
o har nedsat immunforsvar f.eks. pa grund af
- en sygdom, sasom leukaeemi og HIV infektion.
En HIV-test anbefales far behandlingens start.
- en bestemt behandling, sasom stralebehandling.
- brug af medicin, sasom kraeftmedicin eller medicin som nedsetter immunforsvaret.
o har tegn pa aktiv tuberkuloseinfektion.
En tuberkulose-test anbefales far behandlingens start.
far medicin mod tuberkulose f.eks. isoniazid, rifampicin, streptomycin og ethambutol.
er gravid eller ammende.
tidligere har faet stralebehandlet bleeren.
lider af akut urinvejsinfektion.
har en perforeret blare.

Advarsler og forsigtighedsregler
VesiCulture ma kun anvendes til skylning af blaren.

Tal med leegen eller sygeplejersken, inden du bliver behandlet med VesiCulture. Sarlig forsigtighed er
pakravet, hvis du:
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o har bleerebeteendelse eller betendelse i urinvejene.
Afbryd behandling indtil du har en negativ urintest og behandling med antibiotika er ophgart.
o har synligt blod i urinen eller har andre tegn pa skader i urinvejene.

Veer derudover opmarksom pa fglgende:

o beteendelse i implantater og transplantater kan forekomme efter behandling med VesiCulture.

o ledsmerter og hevelse kan forekomme, is&r hos patienter med vaevstype HLA-B27.

o vask dine hander og kensomradet efter vandladning, iser efter farste gang du har modtaget
behandling med VesiCulture.

o du ber undga kontakt med personer med nedsat immunforsvar mens du er i behandling med
VesiCulture, f.eks.:
- HIV-smittede.
- Personer i kemoterapi eller stralebehandling.

. for at beskytte din partner bgr du undlade samleje 1 uge efter bleereskylning eller bruge
kondom.

Bgrn og unge under 18 ar
VesiCulture anbefales ikke til denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med VesiCulture
Fortael altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planlegger at bruge andre laegemidler.

Tal iseer med din leege om felgende, da disse kan reducere den terapeutiske effekt af VesiCulture:

antibiotika (medicin til behandling af bakterielle infektioner).
immunosuppresiva (medicin som hammer immunforsvaret).
knoglemarvsuppresiva (medicin som heemmer knoglemarven).
stralebehandling.

Disse typer af medicin og behandlinger kan pavirke din immunrespons og anbefales derfor ikke ved
samtidig behandling med VesiCulture.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller sygeplejersken til rads, far du behandles med VesiCulture.

Graviditet
Du ma ikke blive behandlet med VesiCulture, hvis du er gravid.

Amning
Du mé ikke amme, hvis du bliver behandlet med VesiCulture.

Trafik- og arbejdssikkerhed

VesiCulture kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor veere opmeerksom pa, hvordan medicinen
pavirker dig.

3. S&dan bliver du behandlet med VesiCulture

Leaegen kan fortzlle dig, hvilken dosis du far og hvor ofte, du skal behandles. Er du i tvivl, sa sparg
leegen.

Din lzege eller sygeplejerske vil administrere indholdet af 4 haetteglas rekonstitureret i steril
natriumchlorid 9 mg/ml (0.9%), injektionsvaeske, oplasning, uden konserveringsmiddel, i bleeren.
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Inden behandlingen skal du tamme blaren og du bar ikke drikke fra 4 timer far til 2 timer efter
blaereskylning. Suspensionen skal virke i 2 timer hvis muligt. Derfor skal du forsgge at holde pa
vandet i 2 timer. For at sikre at VesiCulture har tilstreekkelig kontakt med hele slimhindens overflade,
anbefales det at du bevaeger dig let. Efter 2 timer skal du tsmme blaren i siddende stilling.

Du skal normalt behandles 1 gang ugentligt i 6 uger. Din leege kan veelge at fortsaette med
skylningerne.

Du vil normalt pabegynde behandlingen mindst 2 uger efter en operation i blearen.

Hvis behandlingen bliver afbrudt
Leegen vil fortelle dig hvis din behandling midlertidigt eller pa anden vis afbrydes.

Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt lzege eller skadestue hvis du oplever nogen af de nedenstaende alvorlige bivirkninger efter
behandling:

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede.

o Infektion med Bacillus Calmette-Guérin (BCG). Hvis blaeren ved en fejl beskadiges under
behandling med VesiCulture, eller hvis produktet administreres i en muskel eller vene, kan det
medfare en alvorlig infektion med BCG.

Mulige symptomer er:

- almen utilpashed med hoste og feber i 24-48 timer.

- veaegttab pga. lungebetendelse med BCG-bakterien.

- gulsot pga. leverbetaendelse.

- bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan udvikle sig efter behandlingens ophar.

Hyppighed ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data

o Forsinket BCG infektion:
| sjeldne tilfeelde kan BCG-bakterier forblive i kroppen i arevis og forarsage forsinkede
symptomer, selv flere ar efter den sidste dosis af BCG er administreret. Tegn pa beteendelse kan
minde om en alvorlig BCG-infektion som beskrevet i afsnittet ovenfor (dvs. Infektion med
Bacillus Calmette-Guérin). Kontakt din laege, hvis der opstar uventede symptomer.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede.

o Hyppig vandladning af begreenset omfang.

Vandladningstrang.

Blod i urinen.

Svie og hyppig vandladning pga. bleerebetaendelse.

Bleerebetendelse.

Kvalme.

Influenzalignende symptomer med lav til moderat feber, utilpashed, muskelsmerter.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.
. Beteendelse i blaereslimhinden.

. Hududsleet.

. Betaendelse i led, ledsmerter.

. Haj feber (over 39 °C).



o Feber, smerter samt rgd og haevet pung, haevelse og emhed i bitestiklen pga.
bitestikelbeteendelse.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede.

o Vandladningsbesveer pga. forbigaende forsnaevring af urinrgret.

o Feber, haevelse, smerter og gmhed i pungen pga. beteendelse i testiklerne.

o Udflad fra urinrgret, smerter bag skambenet, svie ved vandladning pga. beteendelse i prostata.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede.
o Sma, hyppige vandladninger pga. skrumpet blare.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar VesiCulture utilgengeligt for barn.

Brug ikke VesiCulture efter den udlgbsdato, der star pa eesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
VesiCulture indeholder:

o Aktivt stof: Frysetarret pulver, som indeholder levende, sveekkede bakterier af typen
Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette-Guerin), Dansk stamme 1331,
30 mg pr. hetteglas.

o @vrige indholdsstoffer: Natriumglutamat monohydrat.

Udseende og pakningsstarrelser
VesiCulture er et pulver til intravesikal suspension og leveres i hetteglas & 30 mg.
Pakningsstarrelse: 4 x 30 mg.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
AJ Vaccines A/S

Acrtillerivej 5

2300 Kgbenhavn S

TIf.: +45 7229 7000


http://www.meldenbivirkning.dk/

E-mail: info@ajvaccines.com

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

DK, DE, EL, ES, IT: VesiCulture

AT: VesiCulture, 30 mg/durchstechflasche, Pulver zur Herstellung einer Suspension zur intravesikalen
Anwendung

FI, IE, SE: Vesiculture

HU: Vesiculture 30 mg por intravezikalis szuszpenziéhoz

FR: VELARUDIS, 30 mg, Poudre pour suspension intravésicale

Sl: Veleris, 30 mg, PraSek za intravezikalno suspenzijo

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 10-Feb-2026

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Behandling med VesiCulture ber forestas af leeger med serligt kendskab til behandling af maligne
tilstande i bleren.

. VesiCulture ma kun anvendes til instillation i bleeren ogma ikke anvendes til subkutan,
intradermal, intramuskuler eller intravengs administration eller BCG vaccination.

o Traumatisering af urinrgret eller bleereslimhinden (f.eks. fremkaldt af traumatisk kateterisation)
kan medfare makroskopisk hamaturi. Behandling med VesiCulture er i sa fald kontraindiceret,
da septikemiske reaktioner, potentielt septisk shock er en risiko. Behandlingen ber udskydes,
indtil slimhinden er helet og uden tegn pa haeematuri.

o Urinvejsinfektion begr udelukkes far hver instillation idet beteendelse i bleerens slimhinde kan
gge risikoen for haematologisk spredning af BCG. Hvis urinvejsinfektionen optraeder under
behandlingsforlgbet, bar denne behandling afbrydes, indtil der foreligger et negativt
urindyrkningsresultat, og evt. behandling med antibiotika er seponeret.

o Patienter bgr overvages med hensyn til symptomer pa systemisk BCG-infektion efter hver
blaereskylning. Risikoen for systemisk infektion er forhgjet hos a&ldre patienter og patienter med
nedsat lever- eller nyrefunktion, hvilket bar overvejes far behandling med VesiCulture.

. Infektion af implantater og transplantater er set efter behandling med BCG
bleereskyllevaeske hos patienter med f.eks. aneurisme eller protese.

. | tilfeelde af mistanke om en systemisk infektion bar en speciallaege i
infektionssygdomme konsulteres. BCG-infektion kan potentielt veere fatal.

. | sjeeldne tilfeelde har det veeret rapporteret at BCG er fundet i kroppen flere ar efter endt

behandling. Sadanne latente BCG-infektioner kan blusse op ar efter den oprindelige
infektion og kan fare til granulomates lungebetzendelse, abscesser, inficerede
aneurismer samt infektion af implantater, transplantater eller det omgivende vav.
Patienter bar advares om muligheden for sen reaktivering af latent BCG-infektion og
vejledes i foranstaltningerne, hvis symptomer som feber og uforklarligt vaegttab opstar.
Ved mistanke om reaktivering af latent BCG-infektion bar en speciallege i
infektionssygdomme konsulteres.

. BCG dansk stamme 1331 er fuldt ud fglsom over for streptomycin, rifampicin og
ethambutol. Stammen kan anses for at veere intermedizert falsom over for isoniazid og
resistent over for pyrazinamid.

. For at undga kontaminering af VesiCulture, bgr produktet ikke handteres i samme
lokale eller af samme personale, som tilbereder cytostatika.

. VesiCulture bar ikke handteres af individer med kendt immundefekt.

6


mailto:ajvaccines@ajvaccines.com

o Huvis et lukket system (Closed System Transfer Device, CSTD) ikke anvendes, se afsnit
Handtering, skal rekonstitution af bleereskyllevaesken forega under aseptiske forhold.

o Selvkontaminering kan opsta gennem abne sér, ved inhalation eller ved indtagelse af
VesiCulture. Selv om eksponering ikke forventes at have helbredsmassige konsekvenser for
raske personer, anbefales det ved mistanke om selvkontaminering at udfgre en Mantoux test
umiddelbart og 6 uger senere.

o Det bgr undgas at huden eller slimhinder kommer i kontakt med VesiCulture. Kontaminering
kan medfare en overfglsomhedsreaktion. Anvend passende desinfektionsmiddel ved tilfeelde af
kontaminering af hudlesioner.

o Spild af VesiCulture kan forarsage BCG kontaminering og spild skal derfor tildeekkes i mindst
10 minutter med papir som er vaedet i hospitalssprit eller 10% kloraminoplasning.
Affaldsmateriale skal bortskaffes som smittefarligt affald.

o Det bar anbefales at vaske hander og genitalier efter vandladning, iser efter farste gang efter
BCG instillation.

. Instillation med Vesiculture kan sensibilisere patienterne over for tuberkulin efter 6-

8 uger, hvilket kan resultere i en positiv Mantoux test. Derfor bar
tuberkulinreaktiviteten bestemmes for administration af Vesiculture.

o Risikoen for blaerekontraktur kan veere forhgjet hos patienter med lav blaerekapacitet.

o Hos patienter med vaevstypen HLA-B27 kan forekomsten af reaktiv artrit eller Reiter’s syndrom
gges. Patienter i behandling med VesiCulture ber undga kontakt med personer med nedsat
immunrespons.

o For at beskytte patientens partner, bgr det anbefales at patienten enten undlader samleje i en uge
efter blaereskylning eller at kondom anvendes.

Sporbarhed
For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og

batchnummer tydeligt registreres.

Handtering
VesiCulture skal oplgses i steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplgsning, uden
konserveringsmiddel, og ma ikke blandes med andre leegemidler.

VesiCulture indeholder levende svaekkede mycobakterier hvorfor man skal veere meget opmarksom
for at undga bakteriel transmission. Instillationen bar forberedes og handteres i en LAF bank.

Udfar procedurerne under Instruktion til forberedelse af rekonstitueret produkt under aseptiske
forhold med steril natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske, oplgsning, uden
konserveringsmiddel, til rekonstitution og passende teknik for at beskytte sundhedspersonalet.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Instruktion til forberedelse af rekonstitueret produkt
Til intravesikal instillation rekonstitution 4 hatteglas VesiCulture i 50 ml steril natriumchlorid
9 mg/ml (0.9%) injektionsveeske, oplgsning, uden konserveringsmiddel, som falger:

1. Overfar ca. 2-3 ml steril natriumchlorid 9 mg/ml (0.9%) injektionsveeske, oplgsning, uden
konserveringsmiddel, ved hjelp af en steril sprajte, til hver af de 4 hatteglas. Hvis
desinfektionsservietter anvendes til desinfektion af gummiproppen, skal proppens overflade
veere fuldsteendig ter far sprgjtens penetrering.

2. Rekonstituér indholdet i hvert hatteglas ved at vende og dreje dette forsigtigt et par gange.

MA IKKE RYSTES.

Overfer indholdet af de 4 hetteglas til en 50 ml sprajte.

Traek yderligere steril natriumchlorid 9 mg/ml (0.9%) injektionsvaske, oplgsning, uden

konserveringsmiddel, op i sprgjten indtil det totale volumen er 50 ml.
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Suspensionen i 50 ml sprgjten begr vaere homogen og lidt uklar. Produktet bgr anvendes hurtigst muligt
efter rekonstitution og indenfor 4 timer. Undga ungdvendig lyseksponering. Umiddelbart for
administration bgr suspensionen vendes forsigtigt for at opna homogenisering.

Et lukket system (Closed System Transfer Device, CSTD) kan overvejes ved rekonstitution og
overfarsel af VesiCulture til instillationsudstyret. Fglg brugsanvisningen for det anvendte system.

Administration
VesiCulture skal indgives ved intravesikal instillation.

Et urinrgrskateter opseettes i bleeren under aseptiske forhold. En tilstreekkelig meaengde lubrikant bar
anvendes for at undga traumatisering af urinblaereslimhinden og dermed ogsa at reducere det ubehag
for patienten, som er forbundet med proceduren. Blaren skal tammes fgr BCG instillation og
patienten bar ikke drikke fra 4 timer for til 2 timer efter instillationen. Komplet temning af bleeren
efter kateterisering, og far VesiCulture indfares, reducerer mangden af lubrikant som kan have naet
bleeren.

Suspensionen instilleres langsomt i den tamte bleere ved hjeelp af kateteret uden at forcere flowet.
Kateteret fjernes, nar instillationen er gennemfart, og patienten instrueres i at fastholde suspensionen i
bleeren i 2 timer hvis muligt. | lgbet af denne periode skal suspensionen have tilstreekkelig kontakt med
hele blerens slimhindeoverflade. Derfor bar patienten ikke immobiliseres. | tilfeelde af en
sengeliggende patient, vendes patienten fra ryg til mave og omvendt hvert 15. minut. Efter 2 timer skal
patienten teamme bleren i siddende stilling.

Overdosering

Ved overdosering forventes risikoen for BCG-infektion at @ges. Hvis der sker en overdosering, bar
patienten observeres med hensyn til symptomer pa systemisk BCG-infektion og om ngdvendigt
behandles med antituberkulgse leegemidler
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